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ABSTRACT 
The aim of the  study was t o  elaborate factors those might have played a role in the interlaborato~y 
results discrepancies of the  quality control for BCG vaccine. 
One hundred and nineteen samples ofcom~norcialBCG vaccine, produced by Bio Farma, had been 
pu t  into extensive viability tests a t  Communicable Oiseases Research Centre. The tests were done in a 
pair using Ogawa media prrpared both by Rio Farma and by Communirahle Diseases Research Centre. 
6 
The Bio Farma's Ogawa medium revealed an average colony-count values of 1,529 x 10 particles/ 
ml while the  Communicable Diseases Research Centre's Ogawa medium gave average figure of 1,504 x 
t j  10 particles/ml. 
As judged by student's paired t test, these results were no t  statisticallj~ significant. Apparently, 
thc media used in the  test were no t  responsible for the discrepancies of results of quality control for 
BCG vaccine. 
PENDAHULUAN 
Penyakit tuberkulosa masih merupa- 
kan suatu masalah kesehatan yang besar 
di negara-negara yang sedang berkembang. 
Penularannya dengan cara kontak lang- 
sung dengan penderita. Resiko untuk men- 
dapatkan infeksi tuberkulosa di negara 
kita cukup tinggi (29. 
Kontrol penyakit untuk negara yang su- 
dah berkembang di mma prevalensinya 
rendah, dengan pemberian kemoterapi dan 
pengobatan pencegahan dengan obat-obat 
anti tuberkulosa. Untuk negara yang 
sedang berkembang di mana prevalensi 
infeksinya cukup tinggi, pemberian imuni- 
sasi dengan vaksin BCG termasuk cara 
pencegahan yang cukup murah dan mu- 
dah dikerjakan (1) da11 mempunyai effek 
protektip yang cukup besar terutama pada 
bayi dan anak (7). 
Dalam Pengembangan Program Immu- 
nisasi di Indonesia, pencegahan penyakit 
tuberkulosa dilakukan dengan pemberian 
vaksinasi BCG pada anak usia 3-14 bulan, 
dengan menggunakan vaksin BCG lokal 
buatan Perum. Bio Farma bentuk kering- 
dari strain Paris (2). 
Banyali faktor yang mernpengaruhi 
keberhasilan program immunisasi, antara 
lain mutu dari vaksin, dosis dan cara pe- 
nyun tilrlrannya, keadaan rantai dingin, 
keadaan gizi a~ak-anak yang divaksinasi, 
vaksinatornya dan lain-lain . 
Vaksin yang digunakan harus meme- 
-- -- -- -p - - 
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nuhi persyaratan aman dan poten, sehing- 
ga dapat memberikan kekebalan yang 
diharapkan pada anak-anak yang men- 
dapat immunisasi. Vaksin BCG terdiri dari 
kuman-kuman tuberkulosa hidup yang 
telah dilemahkan, maka untuk "menaksir" 
viabilitasnya, dilakukan suatu test klasik 
dengan cara menghitung jumlah koloni 
yang tumbuh pada permukaan media 
padatlserni-padal. Karena itu media cair 
tidak dapat digunakan dalam penelitian 
ini, karena pada media cair hanya dapat 
diketahui ada atau tidak adanya pertum- 
buhan kuman (8). 
Untuk uji viabilitas, media padat yang 
biasa digunakan menurut rekomendasi 
dari WHO adalah Liiwenstein Jensen Me- 
dium, Oleic-acid-albumin agar medium 
dengan 5% darah rnanusia atau Ogawa 
Medium (8). Berdasarkan pertimbangan 
ekonomis dan sulitnya mendapatkan bebe- 
rapa komponen dari LGwenstein Jensen 
Medium dan Oleic-acid-albumin agar de- 
ngan 5% darah manusia digunakan Ogawa 
Medium ddam penelitian ini dan pada 
pemeriksaan rutin yaitu sebelum vaksin 
dipakai secara luas, dilakukan pemeriksa- 
annya pada Pusat Penelitian Penyalrit 
menular (5). 
Dalam hitung jumlah kuman vaksin 
BCG, banyak faktor yang dapat mem- 
pengaruhinya, antara lain cara pemerik- 
saannya, kondisi laboxatoriwnnya dan 
juga mutu media yang digunakan dalam 
test tersebut (8). 
Bada beberapa contoh vaksin yang 
telah diperiksa di Pusat Penelitian Penya- 
kit Menular, terlihat adanya perbedaan 
hasil dalam hitung jumlah kumannya de- 
ngan hasil yang didapatkan di Perum. Bio 
Farma (3). Dengan asumsi teknik peme- 
riksaannya sama, kondisi laboratorium 
dinyatakan sama dan media adalah suatu 
sarana yang lmgsung berhubungan dalam 
hitung jumlah ltuman, maka kami lakukan 
pengujiannya pada laboratorium BCG di 
Jakarta. 
Penelitian ini dilakukan untuk menguji 
mutu media yang disiapkan oleh laborato- 
rium RCG Perum. Rio Farma d m  Busat 
Penelitian Penyakit Menular, mengingat 
bahwa mutu media dapat menyebabkan 
kesalahan yang cukup berarti dalam pe- 
rneriksaan mutu wkgn BCG (4,8). 
BAPEAPJ DAN CARA 
Penelitjail mutu media dari Pusat Pe- 
nelitian Penyalril; Menular dan Perm. Bio 
Farma, dilalcu.kan cli Pusat Penelitian Pe- 
nyakit, Menular. Vaksin yang digunakan 
dalarn penelitian ini adalah vaksin BCG 
kering hasil produksi rutin Perurn. Bio 
Farma. Berdasarkan kernarlapuan kerja, 
tenaga d m  peralatan yang tersedia di 
Pusat Penelitian Pcnyakit Menular, dilaku- 
kan pemerilrsaan pada 1119 buah con- 
toh vaksin dengan "Working Reference" 
nya. 
Waktu pcrnbuatan media harnpir bersama- 
an, masing-rnasing buatan diberi kode A 
untuk buatan Pusat Perlelitian Penyakit 
Menular, d m  kode t3 w t u k  nledia buatan 
Peruin. Bio Farma. 
Pemeriksaannya dilakukan dengan cara 
"colony-count test" (8). 
Dari 0,5 mg per rnl suspensi vaksin 
BCG kering, dibua,t serial pengenceran 
2 x l W 4  per ml, P x per rnl dan 
0,5 x per ml. 
Dari suspensi dilusi diinokulasikan 
pada masing-masing 5 - 5 dan 1 0  tabung 
Media Ogawa Pusat Penelitian Penyakit 
Menular dan Perum. Bio Farrna, sebanyak 
0,l ml setiap tabungnya. 
Jadi dosis inokudasi masing-masing 
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adalah sebesar 2 x lo-' mg, 1 x 10-%mg 
dan 0,5 x 10-"mg. 
Kultur kemudian diarnati pada rninggu 
ke 3, 4 dan 5 setelah diinkubasi pada tem- 
peratur 37' Celcius untuk melihat jumlah 
koloni yang tumbuh pada permukaan me- 
dia tersebut, kemudian dilakukan perhi- 
tungan menurut cara WHO (8). 
Tabel 1, memperlihatkan hasil uji jum- 
lah dari 119 contoh vaksin BCG kering di 
Pusat Penelitian Penyakit Mecular dengan 
menggunakan kedua macam media Ogawa. 
Tidak terdapat perbedaan yang bermakna 
di antara kedua macam media Ogawa tadi. 
Tabel 1. Hasil hitung jumlah kuman rata-rata 
dari 119  contoh vaksin RCG kering 
menggunakan media Ogawa yang 
dibuat oleh Pusat Penelitian Penyakit 
Menular dan Perum. Bio Far~na (1983 
- - 1984). 
Laboratorium Jumlah kurnan per ml (da lam 106) 
PPPM x = 1,529 
s = 0,328 
B.F.  x = 1,504 
s = 0,449 
x = nilai rata-rata 
s = standard deviasi 
p > 0,Ol. 
Pada gamhar 1 ,  terlihat adanya korelasi 
di antara kedua laboratorium tersebut 
di atas dengan nilai r sebesar 0,6166. 
Gambar 1. Morclasi antara h ~ s i l  penghitungan 
ir~mlah kurnan BCG dengall Media Ogawa PrPM 
dan Media Ogawa Pemm Rivo Fama. 
PEMRAHASAN TIAN KESIMPULAN 
Menurut pcbneli tian terdahulu, dari be- 
berapa contoh vaksin BCG yang diambil 
dari daerah-daerah di Indonesia oleh staff 
Pusat Penelitian Penyalrit Menular yang 
sedang bertugas Ire daerah di mana pe- 
ngirirnannya memenuhi persyauatan ran tai 
dingin, pada uji hitung jumlah kuman 
yang dilakukan pada Pusat Penelitian 
Penyalrit Menular dan Perum. Bio Farma, 
dengan rnenggunakan macam media clan 
cara pemeriksaan yang sama dan waktu 
pem~riksaan yang hampir bersainaan, hasil 
uji hitung jumlah ltuman rata-rata dari 
Pusat Pexlelitian Penyakit Menular dan 
Perum. Rio Farma, masing-masing sebesar 
1,2 x 10' pwtikel/ml dan 2,323 x 10' 
partikellrn!, seperti terlihat pada tabel 
di bawd1 ini. 
Hasil uji hitung jumlab kuman vaksin 
BCG kering dari daerah-daerah di Indone- 
sia (1980) adalah sebagai berikut : 
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--- - --A -- -- - -- - - - - -- - - -- -- - - - - - 
Jumlah pnrtikel 
(jutalml) 
N o  U I U ~  N o  Kode Vakqln - 
Puslit Peny Perum. 
Menular B io  Farma 
-- - - -- - - - -- - 
Rata rata 
Di sini terlihat dari contoh vaksin 
yang sama, hasil uji hitung jumlah kumail 
vaksin BCG secara "colony-count test", 
dengan student's t test terlihat adanya 
perbedaan hasil di antara kedua laborato- 
rium tersebut, dengan t = 18,6709 adalah 
significant (6). 
Pada penelitian ini, dengan analisa 
statistik secara student's t test, didapat 
t = 0,61536 adalah non-significant (6), 
jadi tidak terdapat adanya perbedaan 
mutu media yang bermakna di antara 
kedua macam media tadi. 
Dengan mutu kualitas yang sama dari 
kedua macam media baik yang digunakan 
di Pusat Penelitian Penyakit Menular 
maupun yang digunakan di Perum. Bio 
Farma, maka salah satu bias dalam peme- 
riksaan mutu vaksin BCG dapat dihindar- 
kan. Karena adanya faktor-faktor lain 
1,2 2,38 
- 
dia di antara kedua laboratorium BCG di 
Indonesia. 
Sebanyak 119 contoh vaksin BCG ke- 
ring buatan Perum. Bio Farma telah dide- 
terrninasi secara hitung jumlah kuman pada 
kedua macam media Pusat Penelitian Pe- 
nyakit Menular dan Perum. Bio Farma 
pada Pusat Penelitian Penyakit Menular, 
Jakarta. 
Dari hasil penelitian ini terlihat bahwa 
tidak terdapat perbedaan mutu medianya. 
Dengan adanya dasar penelitian ini, 
dapat diketahui bahwa pengaruh media 
dalam penilaian mutu vaksin BCG yang 
dapat menimbulkan beberapa bias dari 
pemeriksaan vaksin dapat dihindarkan. 
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Telah dilakukan penelitian mutu me- kasih kami bagi para tenaga laboratorium 
Bul. Penelit. Kesehat. 14 ( 1  ) 1986. 2 7 
Perbandingan penggunaan . . . . . Dyah W. Isbagio et  al. 
baik di Pusat Penelitian Penyakit Menular 
maupun di Perum. Bio Farma atas bantu- 
annya di dalam melakukan penelitian ini. 
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